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ROZHODNUTI

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv se sidlem v Praze 10, Srobarova 48 (dale jen ,Ustav”) jako organ pfisluiny
k rozhodnuti podle § 34a odst. 3 zakona ¢. 378/2007 Sb., o |é¢ivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakond,
ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zdkon o lécivech”), rozhodl v souladu s timto ustanovenim zakona
o lé¢ivech a v souladu s § 67 zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,spravni
rad”),

takto:

vyjimka podle § 34a odst. 3 zakona o lécCivech, spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci lIé¢ivého pripravku
VIZIMACO, sila: 0,3MG/ML+5MG/ML, lék. forma: OPH GTT SOL, reg. ¢. 64/880/16-C (dale jen ,pfedmétny
léCivy pFipravek”), jehozZ drzZitelem je spole¢nost Bausch Health Ireland Limited, se sidlem 3013 Lake Drive,
Citywest Business Campus, D24PPT3 Dublin 24, Irsko, IC: 513130, zastoupena spole¢nosti PharmaSwiss Ceskd
republika s.r.o., se sidlem Jankovcova 1569/2¢, 170 00 Praha 7 - Hole$ovice, IC: 274 48 169 (dale jen ,Géastnik
fizeni“), se nevztahuje ustanoveni § 34a odst. 1 zakona o lécivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 23. 8. 2021 byla Ustavu doruéena 7adost U¢astnika Fizeni o udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zakona
o lécivech, spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci predmétného |écivého pfipravku, vydané
pod sp. zn. sukls239972/2016, se ustanoveni § 34a odst. 1 nevztahuje. Doruc¢enim zadosti Ustavu bylo zahajeno
spravni fizeni vedené pod sp. zn. sukls240007/2021.

Jako divod pro udéleni vyjimky tGcéastnik Fizeni uvedl skutecnost, Ze uvedeni pfedmétného lécivého pfipravku
na trh brani existence prdv tretich osob, konkrétné patentu ¢. EP1392319, registrovaného spol. Allergan, Inc.,
jehoz platnost konéi 30. 5. 2022. Dale ucastnik fizeni argumentuje ochranou verejného zdravi, kdy by v pripadé
uplatnéni pravidla sunset clause u predmétného lécivého ptipravku nebylo mozné zajisténi alternativniho
|éCivého pripravku s obsahem stejné |éCivé latky.

K uvedenému zdGvodnéni Gastnika Fizeni Ustav uvadi nasleduijici:
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Predmétny léCivy pfipravek VIZIMACO, sila: 0,3MG/ML+5MG/ML, lék. forma: OPH GTT SOL, reg. ¢. 64/880/16-
C obsahuje v jednom ml roztoku lécivé latky bimatoprost 0,3 mg a timolol 5 mg a jehoz terapeuticka indikace
je dle platného Souhrnu udaju o pfipravku (SmPC) sniZzeni nitroocniho tlaku (IOP) u dospélych pacientd
s glaukomem s otevienym Uhlem nebo nitroocni hypertenzi, ktefi nedostateéné reaguji na lécbu lokalnimi
betablokatory nebo analogy prostaglandinu.

Patentové naroky patentu ¢. EP1392319 se tykaji mimo jiné kompozice, ktera se sklada z timololu pfitomného
v dostatecné mnozstvi, které je ucinné pro snizeni nitrooc¢niho tlaku a hypotenzivni lipidové komponenty,
kterou je bimatoprost. Predmétny IéCivy pripravek odpovida takovému pripravku.

Predmétny patent je platny mimo jiné v Irsku, kdy drzitel rozhodnuti o registraci, Bausch Health Ireland, Dublin,
Irsko, je usidlen v zemi platnosti patentu a déle je platny mimo jiné také ve Francii a v Recku, kde jsou usidleni
néktefi vyrobci predmétného lécivého pripravku (dle informace uvedené v pribalové informaci predmétného
|éCivého pFipravku).

Uvedeny divod je tedy opravnénym dlvodem podle ustanoveni §34a odst. 3 zakona o |éCivech. Jedna
se o existenci prav tretich osob, vtomto pfipadé prihlasovatele/majitele patentu, spolec¢nosti Allergan, Inc.,
Irvine CA 92612, USA.

Ustav shledal, 7e je naplnéna zakonna podminka pro moZnost udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zdkona
o |écivech spocivajici v tom, Ze predmétny lécivy pfipravek nemUzZe byt uveden na trh z diivodu existence prav
tretich osob, konkrétné existence patentu ¢. EP1392319. Pfedmétny patent ma dopad na moznost uvedeni
predmétného lécivého pripravku na trh, jelikoZ ucéastnik fizeni je povinen respektovat existenci prav tretich
osob. Z dGivodu existence prav tietich osob proto povazuje Ustav udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zdkona
o |écivech za dlivodné.

Ustav dale zkoumal druhy diivod pro udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zakona o lé¢ivech, tedy existenci
vyjimecnych okolnosti s ohledem na ochranu verejného zdravi.

Dle zjisténi Ustavu je v Ceské republice ke dni 8. 9. 2021 obchodovany jediny lécivy pfripravek
se stejnou kombinaci lé¢ivych latek bimatoprost a timolol, a to Ié&ivy pipravek Ganfort. Z pohledu Ustavu
je tak splnéna rovnéz okolnost ohledu na ochranu verejného zdravi (zajisténi alternativniho lécivého pfipravku
s obsahem stejné kombinace Iéc¢ivych latek, kdy pro compliance pacienta jsou vhodnéjsi fixni kombinace
[éCivych latek, neZzli uzivani jednoslozkovych Iéciv) uvedena v ustanoveni §34a odst. 3 zakona o |éCivech.

V pribéhu Fizeni Ustav vyhodnotil podklady pfedloZené G&astnikem Fizeni a dalsi provedené dlikazy a podklady
shromazdéné Ustavem a shledal, Ze jsou v tomto piipadé dany podminky, které odGvodfuji udéleni vyjimky
na zakladé § 34a odst. 3 zakona o |éCivech, spocivajici vtom, Ze se na rozhodnuti o registraci predmétného
lé&ivého piipravku, sp. zn. sukls239972/2016, nepoufZije ustanoveni § 34a odst. 1 zakona o lé&ivech. Zadost byla
podana dne 23. 8. 2021, tj. ve lh(té nejdfive 6 mésicl a nejpozdéji 3 mésice prede dnem ukonceni Ihity podle
§ 34a odst. 1 a 3 zdkona o IéCivech, tj. pfed 31. 12. 2021.

Z vyse uvedeného plyne, Ze odlivodnéni predlozené Zadatelem v ramci predmétného spravniho fizeni i dikazy

provedené Ustavem, stejné tak podklady shromaidéné Ustavem jsou relevantni pii posuzovani hlediska
existence vyjimecnych okolnosti a prav tfetich osob v souladu s ustanovenim § 34a odst. 3 zakona o |éCivech.
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Vzhledem k vy$e uvedenému Ustav rozhodl tak, jak je uvedeno ve vyroku rozhodnuti.

Pouceni o odvolani

Proti tomuto rozhodnuti je moZno podat podle § 81 a nasl. spravniho ¥adu u Ustavu odvolani, a to ve lhGté
15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.

Otisk ufedniho razitka
MUDr. Tomas Bordn
reditel sekce registraci
Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 25. 9. 2021

Vyznaéeno dne: 25. 11. 2021
Za spravnost: Bc. Lucie Mrazkova
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